降圧薬服用者における家庭血圧の評価に関する研究 by 安井  大策
降圧薬服用者における家庭血圧の評価に関する研究
著者 安井  大策
学位授与機関 Tohoku University
URL http://hdl.handle.net/10097/48146
博士論文 
 
 
 
 
 
 
降圧薬服用者における家庭血圧の評価に関する研究 
 
 
 
 
 
 
 
東北大学大学院医学系研究科医科学専攻 
内科病態学講座臨床薬学分野 
安井 大策 
  
 - 1 - 
－目次－ 
・目次 ………………………………………………………………………………. 1 
・略語説明 …………………………………………………………………………. 2 
・要約 ………………………………………………………………………………. 3 - 5 
・緒言 ………………………………………………………………………………. 6 - 10 
・第 1 章.  降圧薬服用の有無による随時血圧値と家庭血圧値の分布に関する研究 
 研究背景 …………………………………………………………………… 12 - 13 
 研究目的 …………………………………………………………………… 14  
 研究方法 …………………………………………………………………… 15 - 19 
 研究結果 …………………………………………………………………… 20 - 22 
 考察   …………………………………………………………………… 23 - 28 
 結論   …………………………………………………………………… 29 
・第 2 章.  降圧薬服用の有無による随時血圧と家庭血圧に基づく脳卒中発症予後比較 
 研究背景 …………………………………………………………………… 32 - 33 
 研究目的 …………………………………………………………………… 34 
 研究方法 …………………………………………………………………… 35 - 38 
 研究結果 …………………………………………………………………… 39 - 41 
 考察   …………………………………………………………………… 42 - 47 
 結論   …………………………………………………………………… 48 
・謝辞 ………………………………………………….…………………………… 49 
・参考文献 ………………………………………………….……………………… 50 - 62 
・図の説明文 ………………………………………………….…………………… 63 - 72 
・図 ……………………………………………………………….………………… 73 - 82 
・表 …………………………………………………………………………….…… 83 - 98 
  
 - 2 - 
略語の説明 
略語 英語 日本語 
BP blood pressure 血圧、血圧値 
HBP self-measurement of home BP 家庭血圧 
CBP casual-screening BP 随時血圧 
SBP systolic blood pressure 収縮期血圧 
DBP diastolic blood pressure 拡張期血圧 
CT computed tomography コンピュータ断層撮影 
MRI magnetic resonance imaging 核磁気共鳴画像法 
RH relative hazard  ハザード比 
CI confidence intervals 信頼区間 
SAH subarachnoid hemorrhage くも膜下出血 
CVD cardiovascular disease 心血管疾患 
AHM antihypertensive medication 降圧薬 
ACE angiotensin-converting enzyme アンジオテンシン変換酵素 
JNC-7 The Seventh Report of the Joint 
 National Commitee on Prevention,  
Detection, Evaluation, and Treatment 
 of High Blood Pressure 
米国高血圧合同委員会第 7 次報告 
ESH/ESC2007 2007 ESH-ESC Practice Guidelines 
 for the Management of  
Arterial Hypertension 
欧州高血圧学会・欧州心臓病学会
高血圧管理ガイドライン 2007 
JSH2009 The Japanese Society of 
 Hypertension's Guidelines for  
the Management of Hypertension 
 (JSH2009) 
日本高血圧学会 
高血圧治療ガイドライン 2009 
BMI body mass index 肥満度指数 
RMA Reduced Major Axis (regression) 幾何平均（回帰） 
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要約 
高血圧は、冠動脈疾患、脳卒中、慢性腎臓病、心不全などの危険因子として知ら
れている。高血圧は疾病死亡の最大の危険因子であり、世界で年間 700 万人以上が
高血圧によりもたらされる疾病で死亡している。家庭血圧測定は、エビデンスの蓄
積が進んだことでその臨床的価値が認められ、広く普及するに至っている。しかし
なお、降圧薬服用者の家庭血圧の評価基準についてはエビデンスが不足している。
そこで本研究では、日本の一般地域住民を対象とし、降圧薬服用者における家庭血
圧の評価に関して、随時血圧と家庭血圧の比較を通して検討した。 
 
第 1 章：降圧薬服用の有無による随時血圧値と家庭血圧値の分布に関する研究 
血圧の基準値設定には、横断研究から検討する方法と追跡研究から検討する方法
があるが、降圧薬服用の有無で層別化し、横断的に随時血圧と家庭血圧の分布から、
基準値の検討を行った研究はない。また、血圧値は常に変動するものであり、随時
血圧と家庭血圧それぞれ測定誤差を含むが、既存の横断研究は、独立変数には誤差
がないと仮定した linear regression model を用いており、随時血圧と家庭血圧、双
方の測定誤差を前提とした検討はおこなわれていない。そこで本研究では、これら
を考慮し随時血圧の基準値に相当する家庭血圧値の算出を試みた。対象は旧大迫町
一般住民で、家庭血圧と随時血圧測定をおこなった 20 才以上の 2,697 名（降圧薬服
用者 795 名、降圧薬非服用者 1,902 名）で、随時血圧の平均は、降圧薬服用群
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138.8/77.5mmHg、降圧薬非服用群 127.2/73.0mmHg、家庭血圧の平均は、降圧薬服
用群 134.8/79.3mmHg、降圧薬非服用群 119.2/72.1mmHg であった。独立変数と従
属変数双方の測定誤差を考慮した線形回帰分析手法である Reduced Major Axis
（RMA）法を用い、随時血圧と家庭血圧の関係を回帰式であらわし、随時血圧値の
基準値に相当する家庭血圧値を算出した。その結果、随時血圧 140/90mmHg に相当
する家庭血圧値として、降圧薬服用群 135.8/89.8mmHg、降圧薬非服用群
129.2/86.7mmHg をえた。この値は、降圧薬服用の有無にかかわらず 140/90mmHg
より低値であり、過去の報告やガイドラインと矛盾しなかった。また、交絡因子を
補正した重回帰分析の結果から、随時血圧値と家庭血圧値との関連は特に服用群で
は弱く（収縮期血圧の決定係数：服用群 0.172 vs 非服用群 0.434）、随時血圧測定の
みの血圧評価では血圧管理が不十分となる可能性が示唆された。以上より、特に降
圧薬服用者では、降圧薬非服用者の基準値をそのまま当てはめることはできないこ
とが判明した。降圧薬服用の有無を考慮した、随時血圧、家庭血圧それぞれに基づ
く予後比較の必要性が明確となった。 
 
第 2 章：降圧薬服用の有無による随時血圧と家庭血圧に基づく脳卒中発症予後比較 
多くの観察研究や介入研究で降圧治療の脳卒中予防効果が証明されている一方、
観察研究では降圧薬服用者の随時血圧レベルは脳卒中予後を予測しないと報告され
ている。家庭血圧の優れた予後予測能は多くの研究により明らかとなっているが、
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降圧薬服用者の家庭血圧レベルと脳卒中予後の関係を検討した報告はない。そこで
本研究では、降圧薬服用の有無で層別化し、随時血圧と家庭血圧それぞれの血圧レ
ベルに基づく初回脳卒中発症予後を比較した。対象は旧大迫町の 35 才以上の住民
2,390 名で、家庭血圧測定と随時血圧測定をおこない、初回脳卒中発症を追跡し、降
圧薬服用の有無による家庭血圧と随時血圧それぞれの予後予測能を Cox 比例ハザー
ドモデルを用い算出した。その結果、対象者の平均観察期間は 11.9 年で、初発脳卒
中は対象 2,390 例中 242 例であった〔降圧薬非服用者：1,690 例中 116 例（6.9%）、
降圧薬服用者：700 例中 126 例（18.0%）〕。血圧レベルを随時血圧と家庭血圧それ
ぞれ 6段階に分類すると、降圧薬非服用者では、血圧レベルの上昇に伴い脳卒中発
症リスクは直線的に増加した（家庭血圧：トレンド p =0.0006、随時血圧：トレンド
p =0.003）。一方、降圧薬服用者においては、家庭血圧では、血圧レベルの上昇によ
り脳卒中発症リスクは直線的に増加した（トレンド p =0.004）が、随時血圧では、
有意な傾向を認めなかった（トレンド p =0.3）。なお、血圧分類と降圧薬服用の有無
の間に有意な交互作用は認めなかった。以上より、降圧薬服用の有無にかかわらず、
家庭血圧は脳卒中発症の初回脳卒中予後予測能が明らかとなった。特に降圧薬服用
者にとって、家庭血圧は脳卒中発症リスクを評価するのによりよい手段といえる。
また、脳卒中発症に関しては、降圧薬服用者の家庭血圧降圧目標は尐なくとも
124/79mmHg 以下といえそうである。 
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緒言 
脳心血管疾患は全世界の死亡原因の 1/5 以上を占め、今後 20 年間でその傾向はま
すます強まると推定されている 1)。高血圧は、冠動脈疾患、脳卒中、慢性腎臓病、
心不全などの危険因子として知られており、高血圧は疾病死亡の最大の危険因子 2)
である。世界で年間 700 万人以上が高血圧によりもたらされる疾病で死亡している。 
日本においては、2000 年の「第 5 次循環器疾患基礎調査」3)で、30 歳以上の男性
の 47.5%、女性の 43.8%が、随時収縮期血圧 140mmHg 以上、または随時拡張期血
圧 90mmHg 以上、あるいは降圧薬服用中であり、高血圧有病者の総数は日本全国で
約 4,000 万人であると報告されている。この有病者数は、今後も高齢化に伴い増加
することが懸念されており、高血圧は依然公衆衛生上の最重要課題のひとつである。
21 世紀における国民健康づくりの基本戦略を定めた「健康日本 21」4)では、国民の
収縮期血圧水準のわずか 2mmHg の低下で、脳卒中罹患率は 6.4%、虚血性心疾患罹
患率は 5.4%低下し、循環器疾患全体では 2 万人の死亡が予防できると推定し、従来
からのハイリスク者対策に加えた、生活習慣の改善による循環器疾患発症予防対策
の重要性が強調されている。 
 
高血圧の発症と進展に関わる様々な要因が検討されている中で、家庭血圧測定は、
臨床的価値を裏付けるエビデンスの蓄積が進み、高血圧診療の有力な手法として内
外のガイドライン 5-7)で広く勧められるに至っている（表 0-1 に各血圧測定法の特性
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を示す）。日本では、家庭血圧計は 3,000 万台を越え普及し、高血圧患者の 77%はす
でに家庭血圧計を所持 8)しているなど、身近な高血圧診療のツールといえる。また、
家庭血圧測定は、非医療環境下で、測定頻度が圧倒的に多く、朝・晩の一定時間帯
に一定の条件で測定を継続することで、変動する血圧の定点観測が可能であるとい
う特性から、随時血圧（診察室血圧）に比較して、将来の脳心血管疾患の発症・死
亡の予後予測能が高いなど、多くの有用性が明らかにされている 9,10) 。さらに、患
者による自己測定という能動的行為を通して、患者の服薬・受診コンプライアンス
の改善、生活習慣の是正等をもたらす可能性 11,12)も報告されている（「白衣高血圧と
仮面高血圧の診断と治療に有用と言われる家庭血圧の有用性は？」13)）。 
 
大迫研究（The Ohasama Study）は、1986 年に開始された岩手県花巻市大迫地区
（旧稗貫郡大迫町：2006 年 1 月 1 日に、花巻市・石鳥谷町・東和町と合併し、新・
花巻市となった）の一般住民を対象とした家庭血圧測定をはじめとする高血圧・循
環器疾患に関する大規模な長期前向きコホート研究で、世界初の家庭血圧を用いた
住民ベースの疫学研究を実施している（「家庭血圧によるより正確な高血圧診断とリ
スク評価：家庭血圧の重要性を示すエビデンスとその正常値：大迫研究」14)）。 
旧大迫町は、盛岡の南 30km、仙台の北 100km という、岩手県のほぼ中央に位置
し、果樹栽培を主体とした兼業農家で成り立つ、東北地方の典型的な一農村である。
1986 年の人口は 9,300 人であったが、若者の流出、出産の減尐、高齢者の死亡によ
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り、1998 年で人口は 7,800 人に、2005 年には 6,800 人に減尐し、過疎化・高齢化
が進んでいる。しかし高速道路網や幹線鉄道から遠く、人口の移動が尐ないことが、
逆に大迫研究の高い追跡率に結びついている。大迫地区の唯一の医療機関が岩手県
立大迫病院 （現・大迫地域診療センター）で、この大迫病院が一次および多くの二
次医療を担当し、三次医療は盛岡市内、旧花巻市内の医療機関が担当していた。し
たがって、ほとんどすべての町民の診療録がこの病院に保存されている。大迫病院
は 2007 年より診療所化され、現在は名称を大迫地域診療センターに変更している。 
大迫町では、虚血性心疾患の年齢調整死亡率は 1972-1976 年度において近隣町村
に比べ著明に高率であったが（男性 253 人／10 万人、女性 205 人／10 万人）、家庭
血圧測定事業開始の 1987 年以降劇的に低下し、1997-2001 年度は近隣町村と同程度
にまで至った（男性 95 人／10 万人、女性 41 人／10 万人）。また、全死因死亡の年
齢調整死亡率は、1972-1976 年度において、男性では近隣町村に比べ最高であった
（1,814 人／10 万人）が、以降大きく低下し 1992-1996 年度は盛岡市に次ぐ低率と
なった（1,076 人／10 万人）。女性では，おおむね近隣町村に準じた低下を見せてい
るが、1987-1991 年度以降は近隣町村の中でも特に低率を維持している。さらに、
入院と入院外をあわせた一人当たりの医療費は、年々増加傾向にあるが、周辺地域
に比べ常に低いレベルを維持し、1995-1999 年度は 255,352 円／年と全県平均に比
べ約 27,000 円尐なかった。この内、特に入院医療費の周辺地域差が大きくなってい
る。これらのデータは、家庭血圧測定事業の効果を示しているといえよう。 
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随時血圧の高血圧の基準値は、多くの観察研究 15,16)の根拠により、血圧値と心血
管疾患発症のリスクには正の相関を認めることがわかり、国内外のガイドライン 5-
7,17)では 140/90mmHg 以上と定義されている。日本の久山町研究 18)では、収縮期血
圧が 120mmHg 未満、拡張期血圧が 80mmHg 未満の心血管疾患の累積死亡率が最も
低く、収縮期血圧 140mmHg 以上は 120mmHg 未満に比し、また拡張期血圧
90mmHg 以上は 80mmHg 未満に比較して、高齢者を含めて心血管疾患のリスクが
有意に高かった。また、端野・壮暼町研究や NIPPON DATA80 においても、収縮期
血圧 140mmHg 以上は心血管病死亡および総死亡の有意な危険因子 19,20)であった。 
さらに、日本の疫学データを含め、世界の観察研究から得た 100 万人規模のデータ
をメタ分析した結果 15)によると、血圧は 110-115/70-75mmHg より上で直線的に心
血管疾患のリスクの増大が認められた。正常高値血圧レベル（130-139/85-
89mmHg）が、正常あるいは至適血圧を有する対象に比して心血管疾患の発症率が
高いことは欧米の観察研究 21)のみならず、日本の研究成果 22)からも示されている。 
一方、家庭血圧の高血圧基準値は、大迫研究をはじめとした様々な横断研究や追
跡研究をもとに 135/85mmHg が設定されており、これは各ガイドライン共通 5-7)で
ある。但し、この家庭血圧の高血圧基準値はあくまで降圧薬非服用者の基準値であ
る。 
日本高血圧学会の高血圧治療ガイドライン 2009（JSH2009）では、はじめて降圧
薬服用者の暫定的な降圧目標が示された。但しこれは「実地医家の強い要望に応え
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た暫定措置」で、随時血圧と家庭血圧の目標値の差は、随時血圧 140/90mmHg、家
庭血圧 135/85mmHg が高血圧診断基準であることから、この二者の差を単純にあて
はめたもので、確かな根拠に基づくものではない。家庭血圧測定が普及している中、
未だ降圧薬服用者の家庭血圧の評価についてはエビデンスが不足しているといえよ
う。 
 
そこで本研究では、日本の一般地域住民を対象とし、降圧薬服用者における家庭
血圧の評価に関して、以下の二項目についての研究 
第 1 章：降圧薬服用の有無による随時血圧値と家庭血圧値の分布に関する研究 
第 2 章：降圧薬服用の有無による随時血圧と家庭血圧に基づく脳卒中発症予後比較 
を行ったので報告する。 
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第１章．降圧薬服用の有無による随時血圧値と家庭血圧値の分布に関する研究 
（大迫研究） 
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研究背景 
家庭血圧測定は、その高い再現性、信頼性から、臨床上有用なツールとして広く
一般に普及するに至っている 6,7,23,24)。血圧の基準値設定には、横断研究から検討す
る方法として、①平均+SD、平均+2SD、95%値のように血圧値の分布上から基準値
を設定する方法（distribution criteria）、②随時血圧の基準値に相当する家庭血圧値を
算出し、それを基準値とする方法（corresponding criteria）があり、追跡研究から検
討する方法には、③一般住民を対象とした予後を基に基準値を設定する方法
（prognostic criteria）がある。各国の血圧ガイドライン 7,23-27)では、大迫研究をはじ
めとした様々な横断研究 28-31)や追跡研究を参考として家庭血圧の高血圧基準値
135/85mmHg と定義しており、おおむね世界のコンセンサス下にある。 
一方、降圧薬服用者における家庭血圧の至適降圧目標レベルについては、世界で
初めて JSH2009 にて暫定的な降圧目標が示されたが、これは随時血圧の降圧目標か
ら 5mmHg 差し引いたもので、エビデンスに基づくものではない。家庭血圧の降圧
目標を明らかにした報告はないのが現状である 32)。 
過去いくつかの横断研究 28-31)において、corresponding criteria を用い家庭血圧の
基準値を求める試みがおこなわれてきたが、これらの検討は、降圧薬非服用者のみ
の集団、もしくは降圧薬服用者も含めた検討であり、降圧薬服用の有無で層別化し
検討した報告はない。大迫研究の先行研究 33,34)では、降圧薬服用者の随時血圧と家
庭血圧の関係について、随時血圧と家庭血圧の差は降圧薬非服用者よりも降圧薬服
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用者の方が小さいこと、降圧薬服用の有無で随時血圧と家庭血圧の関係は異なるこ
とが報告されている。従って、corresponding criteria を用い基準値を算出する場合
も、降圧薬服用者の値は、降圧薬非服用者の値と異なっている可能性がある。 
さらに、corresponding criteria を用いた先行研究 33,35)はいずれも、随時血圧と家
庭血圧の関係を求める際に、linear regression model を用いてきた。linear 
regression model は、その手法上、独立変数には測定誤差を含まないという仮定で
従属変数を予測するが、血圧は常に変動するもので、随時血圧と家庭血圧どちらも
測定誤差を含むものである。従って、随時血圧、家庭血圧双方の誤差を前提とした
検討では、結果が異なる可能性がある。 
そこで本研究では、随時血圧と家庭血圧の関係を、双方の測定誤差を前提とした
方法で、降圧薬服用の有無により検討した。 
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研究目的 
本研究の目的は、降圧薬内服の有無による随時血圧と家庭血圧の関係の差異を明
らかにすることである。また、随時血圧で定義されている降圧薬非服用者の血圧基
準値や、降圧薬服用者の降圧目標値に相当する家庭血圧値を corresponding criteria
にて予想することを目的とする。 
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研究方法 
研究デザインと研究対象 
本研究は、岩手県大迫地区で 1987 年よりおこなわれている家庭血圧自己測定プロ
グラム参加者を対象とした研究の一環として実施した。 
本研究では 1988 年より 1995 年までに実施した大迫研究第 1 期調査参加者を調査
対象とした。旧大迫町の人口は 8,040 名（1991 年）であり、20 歳以上の人口は
5,858 名であった。このうち、日中仕事に出ており不在のもの、入院中や寝たきりの
ものを除外し、3,674 名に家庭血圧測定を施行した（図 1-1）。この 3,674 名のうち、
インフォームド・コンセントを得られなかった 79 名を除外し、家庭血圧を 4 週間の
調査期間に 3 回以上測定した 3,112 名を選定した。この条件は、最初の 3 日間に測
定した家庭血圧値の平均は、全調査期間に測定した家庭血圧値と有意な差がないと
いう先行研究 33)をもとに設定した。さらに、毎年の健康診断に参加せず随時血圧値
を得られなかった 415 名を除外し、最終的に 2,697 名を調査対象とした。このうち
降圧薬非服用者は 1,902 人、降圧薬服用者は 795 人であった。本研究プロトコルは
東北大学医学部ならびに大迫町保健福祉課の倫理委員会によって承認され、すべて
の研究対象者からインフォームド・コンセントを取得している。 
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血圧測定  
（a）随時血圧測定 
随時血圧は、住民健診時に、安静座位 2 分以上の後、保健師や訓練された検査技師
により、座位で 2 回連続して測定した。測定装置は半自動式の上腕型血圧計
（USM700F; 株式会社エルクエスト製・マイクロフォン法) を用いた。 
（b）家庭血圧測定 
本研究の開始に先立ち、医師や保健師による健康教育セミナーを各地域で開催し、
対象者は家庭血圧測定装置の正しい使用法を習得した。大迫町住民の約 80%がセミ
ナーに参加し、不参加だった家庭には保健師が戸別に訪問して家庭血圧測定を直接
指導した。対象者は、血圧測定時に上腕を心臓の高さに保持することなどの正しい
血圧測定手技を各々チェックされた後、家庭血圧を 4 週間連続で自己測定した。家
庭血圧の測定条件は、起床後 1 時間以内、排尿後、朝食前、降圧薬服用前に、2 分
間以上の安静後、座位にて 1 測定機会に 1 回測定した。この測定条件は、日本高血
圧学会が発刊した「家庭血圧測定条件設定の指針」36)においても確立された手法で
ある。家庭血圧は半自動式の上腕型血圧計（HEM401C; オムロンヘルスケア株式会
社製・カフ・オシロメトリック法）を用いた。この血圧計は測定値をデジタル表示
するもので、対象者はその数値を測定用紙に記録した。 
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（c）装置検定 
血圧測定に用いた二種類の装置（USM700F ならびに HEM401C）は、研究開始前
に検定をおこない、いずれも血圧計の精度検定に関する米国医療機器開発協会
（Association for the Advancement of Medical Instrumentation）の基準 37)を満たし、
疫学的解析・検討に十分耐ええる装置であることが確認された 38)。大迫研究におけ
る過去の検討では、本研究に用いた二種類の血圧計の平均格差は-0.4（±6.0）/+1.2
（±5.8）mmHg であった 38)。  
 
降圧薬服用状況の調査 
調査対象者の基礎特性（年齢、性別、BMI、喫煙の有無、飲酒の有無、降圧薬服用
状況、心血管疾患の既往、高コレステロール血症の有無、糖尿病の有無）は家庭血
圧測定に前後して実施された住民健診データ、家庭血圧測定時に実施した質問票に
より判定し、大迫病院の診療録で確認した。降圧薬服用状況は、診療録で確認でき
たものは診療録のデータを解析に用い、診療録で確認できなかったものは質問票の
回答を用いた。 
 当該住民健診の該当者を含む住民健診受診者 3,479 名のうち、診療録で確認でき
た 1,214 名の服用状況の一致率は、陽性的中率（健診時服用ありと回答し、かつ診
療録上も服用を認めた率）が 86.7%、陰性適中率（健診時服用なしと回答し、かつ
診療録上も服用を認めなかった率）が 83.4%であった。よって診療録で確認できな
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かった 2,265 名（全体の 65.1%）については、上記の誤差を含む可能性がある。し
かし誤分類の程度は、陽性的中率、陰性適中率とも 8 割以上であり、全体の結果に
与える影響は大きくないと考えた。 
高コレステロール血症の定義は、高コレステロール血症治療薬の服用者あるいは
血清総コレステロール値が 220mg/dl 以上のものとした。糖尿病の定義は、空腹時血
糖値 126mg/dl 以上、随時血糖値 200mg/dl 以上あるいは経口糖尿病薬・インスリン
使用中のものとした。心血管疾患の既往歴は、急性冠症候群、心房細動、心不全を
含めた。 
 
解析 
本研究の解析に用いた随時血圧値は、2 回連続測定した随時血圧の平均値である。
家庭血圧値は、測定した家庭血圧値すべての平均値である。 
まず、随時血圧と家庭血圧の関連を、線形単回帰分析（linear regression model）
と、年齢、性別、肥満の有無、喫煙の有無、飲酒の有無、糖尿病の有無、高コレス
テロール血症の有無、心血管疾患の既往の有無を補正項目として加えた重回帰分析
にて算出した。 
次に、対象を降圧薬服用の有無で層別化し、随時血圧と家庭血圧の関係を、回帰
分析（I 型回帰分析、II 型回帰分析）を用い比較した。I 型回帰分析には linear 
regression model を、II 型回帰分析には Reduced Major Axis（RMA）法 39)を用いた。 
  
 - 19 - 
線形単回帰分析は、2 変量間の関係を、従属変数（目的変数：Y）を独立変数（説
明変数：X）の一次関数にて表現することにより推定する方法で、X の値をもとに、
Y の値を予測することにも用いられる。I 型回帰分析は、従属変数（Y）には測定誤
差を含むが、独立変数（X）には測定誤差がないことを仮定した分析手法であり、従
属変数と独立変数双方に測定誤差を含む場合は、双方の測定誤差を仮定した II 型回
帰分析が適している。II 型回帰分析にはいくつかのモデルがあり、比較する 2 変数
の特性によりモデルを使い分けるべきとされている（表 1-0）40,41)。本研究では、随
時血圧値、家庭血圧値を次元の異なる 2 変数と定義し、RMA 法を用いた。 
さらに RMA 法で得られた回帰式を用い、ガイドライン 5)で定義された随時血圧の
各基準値に相当する家庭血圧値を推定した。 
解析ソフトウェアには SAS システム version 9.13（ SAS Institute inc.）を用いた。
RMA 法での解析には SMATR version 2.0（Standardised Major Axis Tests & Routines 
by D. Falster, et al.; http://www.bio.mq.edu.au/ecology/SMATR）を用いた。統計学的
有意水準を 5%未満と設定した。 
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研究結果 
まず、対象の基礎特性を表 1-1 に示す。降圧薬非服用者と比較し降圧薬服用者で
は、平均年齢、BMI、心血管疾患の既往の割合、糖尿病の割合、高コレステロール血
症の割合、現在の喫煙率が有意に高値であった。家庭血圧の平均測定回数は 22.5 回
（SD=7.6）であった。 
対象者の血圧値については、降圧薬非服用者と比較し、降圧薬服用者では、随時
血圧、家庭血圧、全て収縮期圧、拡張期圧ともに有意に高値であった。 
表 1-2 に、随時血圧と家庭血圧で評価した、正常血圧、仮面高血圧、白衣高血圧、
持続性高血圧の割合を示す。降圧薬服用群と非服用群で、全体の人数と各分類に属
する割合を比較すると、全て有意に異なった（正常血圧・仮面高血圧・持続性高血
圧：p<.001、白衣高血圧：p=0.006）。 
表 1-3 に随時血圧を独立変数、家庭血圧を従属変数としたときの、単回帰分析お
よび重回帰分析の結果を示す。補正項目として、年齢、性別、肥満の有無、喫煙の
有無、飲酒の有無、糖尿病の有無、高コレステロール血症の有無、心血管疾患の既
往の有無を用いた。同様に、表 1-4 に家庭血圧を独立変数、随時血圧を従属変数と
したときの、単回帰分析および重回帰分析の結果を示す。いずれのモデルでも、随
時血圧と家庭血圧は有意に関連した（p<.0001）。決定係数は降圧薬非服用群が服用
群と比較していずれも高値であったが、モデルの中で最も高値であった、降圧薬非
服用群で家庭血圧を従属変数としたときの収縮期血圧のモデルでも R2=0.434 と説明
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力は高くなかった。決定係数を収縮期血圧と拡張期血圧で比較すると、降圧薬非服
用群では、収縮期血圧の決定係数が拡張期血圧よりも高値（0.434 vs 0.360）であっ
た。一方、降圧薬服用群では、拡張期血圧の決定係数が収縮期血圧よりも高値 
（0.244 vs 0.172）であった。 
図 1-2-1、図 1-2-2 に降圧薬服用群の血圧分布を、図 1-3-1、図 1-3-2 に降圧薬非
服用群の分布を示す。直線（1）～（3）は、（1）随時血圧を独立変数に設定、（2）
家庭血圧を独立変数に設定した I 型回帰分析でえられた各回帰式を、（3）は RMA 法
でえられた回帰式をあらわしている。降圧薬服用の有無にかかわらず、収縮期、拡
張期血圧ともに、回帰係数は(1)と(3)、(2)と(3)の間で有意に異なっていた
(p<.0001)。 
図 1-4-1、図 1-4-2 に対象者全体の血圧分布を示す。直線は RMA 法でえられた降
圧薬服用者の回帰直線と、降圧薬非服用者の回帰直線をあらわしている。また、表
1-5 に回帰式の係数と差の検定結果を示す。降圧薬服用群と非服用群の回帰式の傾き
（β：回帰係数）の比較では、収縮期血圧（p=0.8）、拡張期血圧（p=0.6）とも有意
な差を認めなかった。降圧薬服用群と非服用群の切片の比較では、収縮期血圧
（p<.001）、拡張期血圧（p<.001）とも有意な差を認め、共通の傾きで補正したとき、
随時血圧に相当する家庭血圧の差は、降圧薬服用群が、降圧薬非服用群よりも収縮
期血圧で 6.60mmHg、拡張期血圧 3.40mmHg 高値であった。 
表 1-6 に、随時血圧の各基準値に相当する家庭血圧値を、RMA 法で求めた回帰
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式より算出し示す。随時血圧 140/90mmHg に相当する家庭血圧値は、降圧薬服用群
で 135.8/89.8mmHg、降圧薬非服用群で 129.2/86.7mmHg であった。同様に、随時
血圧 120/80mmHg に相当する家庭血圧値は、降圧薬服用群で 120.2/81.4mmHg、降
圧薬非服用群で 113.5/78.1mmHg であった。表 1-7 に、家庭血圧の各基準値に相当
する随時血圧値を示す。家庭血圧 135/85mmHg に相当する随時血圧値は、降圧薬服
用群で 138.9/84.3mmHg、降圧薬非服用群で 147.3/88.0mmHg であった。同様に、
家庭血圧 125/80mmHg に相当する随時血圧値は、降圧薬服用群で 126.1/78.3mmHg、
降圧薬非服用群で 134.6/82.2mmHg であった。さらに、表 1-8 に JSH2009 の各随時
血圧降圧目標レベルに相当する家庭血圧値を、降圧薬服用群の回帰式（RMA 法）よ
り算出し示す。比較のため家庭血圧の暫定降圧目標レベルも加えた。 
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考察 
随時血圧値と家庭血圧値は降圧薬服用の有無にかかわらず有意に関連していたが、
降圧薬服用群、非服用群で関連の程度は異なる傾向を示した。特に、先行研究 34,42)
同様、降圧薬非服用者に比べ、降圧薬服用者における随時血圧と家庭血圧の関連は
弱かった。その理由の一つとしては、「降圧薬服用」による影響が考えられる。1992
年当時に用いられていた ACE 阻害薬やカルシウム拮抗薬の大半で、薬効持続の指標
である trough/peak 比（降圧薬服用後の降圧度の最大値：peak と、次回服用直前の
降圧度最小値：trough との比率）50%以下であると指摘されている 43)。1995 年の日
本において、最も使用頻度の高かった降圧薬はカルシウム拮抗薬であり、全高血圧
患者の 50～60%、高齢高血圧患者の 70%以上にカルシウム拮抗薬が処方されていた
44)。つまり、有効作用時間は、1 日 2 回内服する薬で 12 時間未満、1 日 1 回内服す
る薬で 24 時間未満であり、降圧薬による 24 時間通した血圧コントロールが十分で
なく、降圧薬服用前に測定する朝の家庭血圧値は、降圧薬が十分作用していない時
間帯の血圧値である可能性が考えられる 45)。一方、随時血圧は日中降圧薬が十分作
用している時間帯に測定されており、個々の降圧薬の効果の差異が、随時血圧と家
庭血圧の関連の弱さに影響していると考えられる。これは、仮面高血圧が降圧薬服
用者で有意に高値であったこと、降圧薬非服用者の家庭血圧拡張期圧が随時血圧拡
張期圧よりも低値である一方、降圧薬服用者では高値であった結果とも矛盾しない。 
加えて、大迫での先行研究 46)で、随時血圧と家庭血圧の格差を白衣効果と規定し
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た場合、収縮期血圧、拡張期血圧とも、降圧薬服用の有無が白衣効果に影響を与え
ていたと報告されており、白衣効果も、随時血圧と家庭血圧の差異に関与している
と考えられる。今回の結果では、随時血圧測定や家庭血圧測定単独では指摘できな
い、白衣高血圧と仮面高血圧が、降圧薬服用者全体の 41.0%、降圧薬非服用者全体
の 19.1%に認められた。 
以上から、随時血圧測定単独での血圧管理では、降圧薬服用者の血圧の評価とし
て不十分であるといえよう。医療環境下の血圧測定だけでなく、家庭血圧測定を日
常診療に用いることが欠かせない。 
 
家庭血圧の基準値を、随時血圧を基に corresponding criteria にて推定するのに、
随時血圧を独立変数としたときと、家庭血圧を独立変数としたときとでは、I 型回帰
分析を用いた場合、随時血圧と家庭血圧の関係は大きく異なった。血圧値は 24 時間
変動するものであり、神経精神的な要素、力学的な要素、体液性の要素などに影響
される 47)。また、サーカディアンリズムの関与もあり、2 度の随時血圧測定のみで、
日中の「真の血圧値」を測定するのに測定誤差は避けられない。一方、家庭血圧測
定も、同一測定条件で、繰り返し多数機会測定することで、比較的長期間の普段の
血圧を測定でき、再現性や信頼性に優れる 48,49)という特性をもつが、平均 14 測定機
会の長期変動性評価で標準偏差が収縮期血圧 8.8±3.1mmHg、拡張期血圧 6.6±
2.3mmHg という先行研究 34)の結果からも、測定誤差はあると考えられる。I 型回帰
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分析は、独立変数に測定誤差は含まない仮定であり、随時血圧と家庭血圧を比較す
る方法としての矛盾が回帰式の差として示されたと考えられる。家庭血圧の基準値
を随時血圧より corresponding criteria にて推定する場合、今回の解析で用いたよう
に、随時血圧と家庭血圧どちらにも測定誤差を含むと仮定した II 型回帰分析がすす
められる。 
 
II 型回帰分析の結果、共通の傾きで補正したとき、随時血圧に相当する家庭血圧の
差（切片の比較）は、降圧薬服用群が、降圧薬非服用群よりも収縮期血圧で
6.6mmHg、拡張期血圧 3.4mmHg 有意に高値であった。この理由の一つとしては、
前述の降圧薬の持続時間の関与が考えられる。つまり、随時血圧は、降圧薬の有効
時間中に測定されたが、家庭血圧は、降圧薬の作用持続が不十分な時間帯に測定さ
れたために、降圧薬服用者では、非服用者に比べ、家庭血圧が高値であった可能性
が示唆される。 
もう一つの理由としては、血圧の日内変動パターンの違いによる影響が考えられ
る。血圧は交感神経系の日内変動に影響される。夜間就寝時は交感神経系の活動が
弱く副交感神経優位のため血圧は低下する。起床後日常生活に向け、血圧値は上昇
する 50)。この早朝の血圧上昇により、心血管イベントは朝に多いことがこれまで報
告されている 51,52)。最もよく知られている動脈圧調節のための神経性機序は、圧受
容器反射によるものであり、太い体循環動脈壁にある圧伸展受容体よって引き起こ
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される。動脈圧が上昇すると、圧受容体が伸展され、その信号は中枢神経系に伝達
され、フィードバック信号が自律神経系を通って送り返され、動脈圧を正常なレベ
ルに下げるように働く。したがって、血圧変動の増大は、大動脈壁硬化および大動
脈コンプライアンスの低下による圧受容器反射能の低下の影響をうける 53,54)。降圧
薬服用という状態は、同じ血圧値の場合、高血圧がより重症であるという一つのマ
ーカーにもなることから、動脈硬化が進んだ状態と考えると、この血圧変動が大き
いと考えられる。つまり、このメカニズムの影響により、降圧薬服用者の家庭血圧
が、相対的に高値であったと考えられる。 
 
本研究で RMA 法を用い corresponding criteria で求めた、随時血圧 140/90mmHg
という高血圧基準値に相当する家庭血圧値は、降圧薬非服用者は 129.2/86.7mmHg、
降圧薬服用者では 135.8/89.8mmHg であった。この値は、降圧薬服用の有無にかか
わらず 140/90mmHg より低値であり、過去の報告 28-31)やガイドラインと矛盾しない。 
カイドラインの高血圧基準値 135/85mmHg は、大迫研究、PAMELA 研究 35)、国
際データベース 55)の成績で、家庭血圧の 125/75-80mmHg に相当する随時血圧が
140/90mmHg 近辺にあることや、大迫研究の先行研究 56)で、家庭血圧と総死亡との
あいだの J 型関係を二次式に適合させ、パラメトリカルに相対危険度が有意に増加
する点から基準値を求め、135/85mmHg 以上を高血圧、それ以下を正常血圧と推定
したことなどをもとに定義された。本研究の、降圧薬非服用者における、随時血圧
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140/90mmHg に相当する家庭血圧 129.2/86.7mmHg という値は、高血圧基準値とし
て妥当といえよう。 
一方、本研究で算出した降圧薬服用者の家庭血圧基準値を解釈する際には、本研
究の潜在的な限界を考慮する必要がある。第一に、対象者が服用していた降圧薬の
50～60%は 1992 年当時の薬効持続時間が不十分なカルシウム拮抗薬であり、利尿
薬など、他の降圧薬を中心とした処方が行われている集団では、結果が異なる可能
性がある。第二に、実際の服用状況は不明である。服薬コンプライアンス不良者を
除いた場合、さらに随時血圧と家庭血圧の差は小さくなったかもしれない。第三に、
JSH2009 では患者背景に基づく随時血圧の降圧目標値を示しているが、本研究は一
般住民を対象にしており、対象集団が異なる。第四に、最近では降圧薬の薬効持続
時間は長くなっており、これらを考慮した対象での、随時血圧と家庭血圧の関連の
検討が今後望まれる。第五に、本研究で算出した家庭血圧基準値は、エビデンスの
蓄積により定義された随時血圧の基準値から求めた値であるが、家庭血圧と総死亡
や心血管疾患といった予後を直接比較したものではない。 
 
本研究により、降圧薬服用の有無で随時血圧と家庭血圧の関連の程度が異なるこ
と、特に降圧薬服用者では関連が弱いこと、そして、corresponding criteria にて推
定した値が降圧薬服用の有無で異なることが示された。JSH2009 の家庭血圧暫定降
圧目標レベルは、降圧薬非服用者の随時血圧と家庭血圧の基準値の差を用いて、随
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時血圧の降圧目標レベルに相当する家庭血圧降圧目標を算出しているが、
corresponding criteria で基準値を求める際は、降圧薬服用の有無を考慮すべきであ
ろう。また、corresponding criteria で基準値を求める際には、血圧の測定誤差の影
響も尐なくないため、RMA 法など測定誤差を考慮した方法が、より適当であろう。 
家庭血圧の降圧目標レベル設定するためには、心血管疾患や死亡等予後との関係
が重要であり、今後 prognostic criteria を用いた研究が望まれる。 
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結論 
 家庭血圧値と随時血圧値の関連は強くなく、特に降圧薬服用者では弱かった。随
時血圧測定だけで血圧評価をおこなうべきではない。今後さらに、降圧薬服用者に
おける、随時血圧、家庭血圧それぞれに基づく予後を慎重に比較することが求めら
れる。
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第２章．降圧薬服用の有無による随時血圧と家庭血圧に基づく脳卒中発症予後比較 
（大迫研究） 
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研究背景 
高血圧は脳卒中発症の主な危険因子の一つであり、脳卒中を予防するためには高
血圧の正確な診断と治療が求められる。家庭で自己測定された血圧値は、医療環境
下で測定された随時血圧値よりも、個人の「真の」血圧値を反映している可能性が
あり、随時血圧よりも心血管疾患の予後予測能に優れていると大迫研究 9,10,57)を含む
先行研究で報告されている 47)。  しかしながら、これらは降圧薬非服用者のみ、又は
降圧薬非服用者と服用者を含む検討であり、一般住民を降圧薬服用の有無で層別化
し、脳卒中発症の予後を比較した報告はない。 
今まで多くの介入研究で、降圧治療は有意に心血管イベントを減尐させることが
示されてきた 58-61) 。 一方、降圧薬治療者は、降圧治療を受けていない者に比べ、同
一血圧レベルでは予後に劣ることが、いくつかの一般住民を対象とした観察研究で
報告されている 62-67) 。しかし、これらの報告はいずれも随時血圧を用いたもので、
家庭血圧をもとにした降圧薬内服者の長期追跡のエビデンスの報告はない。 
また、降圧療法については the lower, the better の原則が近年の大規模介入試験や
メタアナリシスでは主流を占めつつある一方、日本の大規模な観察研究では、降圧
薬非服用者は、血圧レベルの上昇により脳卒中発症リスクが高まるが、降圧薬服用
者では、血圧レベルによる傾向を認めなかったと報告 67)されている。この先行研究
は、随時血圧に基づく検討であり、家庭血圧を用いた降圧薬服用者の脳卒中発症リ
スクを検討した報告はない。 
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そこで本研究では、降圧薬服用の有無による、随時血圧と家庭血圧それぞれの血
圧レベルに基づく初回脳卒中発症予後を一般住民を対象に比較した。 
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研究目的 
本研究の目的は、家庭血圧と随時血圧を用い、降圧薬内服の有無による初発脳卒
中予後の差異を明らかにすることである。また、家庭血圧・随時血圧に基づく血圧
レベルと、脳卒中発症リスクの関係を、降圧薬服用者、降圧薬非服用者において明
らかにし、家庭血圧、随時血圧の脳卒中予後予測能について検討することを目的と
する。 
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研究方法 
研究デザインと研究対象 
本研究は、岩手県大迫地区で 1987 年よりおこなわれている家庭血圧自己測定プロ
グラム参加者を対象とした、長期追跡研究の一環として実施した。 
我々は、1988 年より 1995 年までの間、大迫地区在住の 35 歳以上の全住民
4,969 名に研究参加の広報をおこなった（図 2-1）。日中仕事に出ており不在のもの 
（1,057 名）、入院中（166 名）や寝たきり（94 名）のものを除外し、残りの 3,652
名に家庭血圧測定を施行した。この 3,652 名のうち、家庭血圧を 4 週間の調査期間
に 3 回以上測定した 2,760 名を選定した。この条件は、最初の 3 日間に測定した家
庭血圧値の平均は、全調査期間に測定した家庭血圧値と有意な差がないという先行
報告 33)をもとに設定した。さらに、毎年の健康診断に参加せず随時血圧値を得られ
なかった 256 名と、初回脳卒中発症を調べるため脳卒中の既往歴のある 114 名を除
外し、最終的に 2,390 名を調査対象とした。本研究プロトコルは東北大学医学部な
らびに大迫町保健福祉課の倫理委員会によって承認され、すべての研究対象者から
インフォームド・コンセントを取得している。 
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血圧測定  
（a）随時血圧測定 
第 1 章と同様の方法で測定した（第 1 章  研究方法参照）。 
 
（b）家庭血圧測定 
第 1 章と同様の方法で測定した（第 1 章  研究方法参照）。 
 
（c）装置検定 
第 1 章と同様の方法で測定した（第 1 章  研究方法参照）。 
 
血圧分類 
本研究では、研究対象 2,390 名を、降圧薬服用の有無と 6 段階の血圧レベルにより、
12 群に分類した。血圧レベルについては、家庭血圧で解析する際は家庭血圧値を、
随時血圧で解析する際は随時血圧値を用い、至適血圧群、正常血圧群、正常高値群、
I 度高血圧群、II 度高血圧群、III 度高血圧群に分類した（表 2-2）。随時血圧の各血圧
グループのカットオフ値は、JSH2009、JNC-7、ESH-ESC2007 の各ガイドライン 5-
7)の基準値を用いた。家庭血圧の各血圧グループのカットオフ値は、随時血圧のよう
な確立した基準がないため、大迫研究など過去の検討 68,69)で用いられた各血圧グル
ープのカットオフ値を用いた。このカットオフ値は、まず JSH2009、JNC-7、ESH-
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ESC2007 の各ガイドラインで示されている高血圧基準である 135/85mmHg を高血
圧の基準値とし、さらに家庭血圧が随時血圧よりも 5mmHg ずつ低くなるよう拡張
期血圧の基準を設定し、最終的に各群の人数構成比が随時血圧の構成比とほぼ一致
するよう、収縮期血圧の基準値を設定したものである。  
 
降圧薬服用状況の調査 
第 1 章と同様の方法で調査した（第 1 章  研究方法参照）。 
 
対象者の追跡調査 
本研究では、研究対象者を 2004 年 12 月 31 日まで追跡した。なお、本研究は長期
前向きの観察研究であり、追跡期間中に家庭血圧測定結果の本人への通知や生活指
導などを行ったが、積極的な治療介入は行っていない。脳卒中の発症状況は、岩手
県の脳卒中登録システム、死亡診断書、社会保険の診療報酬明細書（レセプト）、家
庭血圧測定時点で各家庭から返送された質問票の回答をもとに、大迫町唯一の病院
である岩手県立大迫病院のカルテ調査を実施することで把握した。ほとんどの脳卒
中発症例は、臨床的な局所巣症状ならびにコンピュータ断層撮影（Computed 
Tomography）と核磁気共鳴画像法（Magnetic Resonance Imaging）の画像診断によ
って確定された。死亡診断書を唯一の診断根拠とする症例は全体の 3%であった。死
亡診断書の使用に際しては、死亡診断書の目的外使用申請を行い認可を得た。脳卒
  
 - 38 - 
中の診断基準は、米国立神経疾患脳卒中研究所の脳血管疾患分類第 3 版（National 
Institute of Neurological Disorders and Stroke, the Classification of Cerebrovascular 
Disease III 70) ）を用いた。複数回脳卒中を発症しているものについては、初回の脳
卒中発症を解析に用いた。 
 
解析 
本研究の解析に用いた随時血圧値は、2 回連続測定した随時血圧の平均値である。
家庭血圧値は、測定した家庭血圧値すべての平均値である。初回脳卒中発症のリス
クを Cox 比例ハザードモデルを用いて解析した。血圧測定開始日から初回脳卒中発
症日、もしくは脳卒中非発症者については打ち切り日と設定した 2004 年 12 月 31
日までの日数を時間変数とした。年齢、性別、BMI、喫煙の有無、飲酒の有無、糖尿
病の有無、高コレステロール血症の有無、心血管疾患の既往の有無を補正項目とし
て加えた。ハザード比は降圧薬非服用至適血圧群を基準群（ハザード比=1）として、
各群のハザード比を算出した。随時拡張期血圧については降圧薬非服用正常血圧群
を基準群とした。解析ソフトウェアには SAS システム version 9.13（ SAS Institute 
inc.）を用い、統計学的有意水準を 5%未満と設定した。 
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研究結果 
対象者の平均観察期間は 11.9 年（四分位範囲 9.8-15.2 年）で、最大追跡期間は
16.9 年であった。対象者の基礎特性を表 2-1 に示す。家庭血圧の平均測定回数は
22.8 回（SD=7.4）であった。 
初回脳卒中発症は、対象 2,390 例中 242 例でみとめられ、その内 173 例（71%）
は脳梗塞、53 例（22%）は脳出血、16 例（7%）は、くも膜下出血であった。降圧
薬非服用者の脳卒中発症は、対象 1,690 例中 116 例（6.9%）で、降圧薬服用者の脳
卒中発症は、対象 700 例中 126 例（18.0%）であった。降圧薬非服用者を基準とし
たときの降圧薬服用者の脳卒中全体、脳梗塞、脳出血、くも膜下出血のリスクを表
2-3-1、表 2-3-2 に示す。降圧薬服用者では、家庭収縮期血圧で補正した場合
（RH=1.48）も、随時収縮期血圧で補正した場合（RH=1.78）も有意に脳卒中発症
のリスクが高かった。これを脳卒中のサブグループでみると、脳梗塞発症リスクは、
脳卒中全体での解析同様に、降圧薬服用者で有意に高かった。一方、脳出血と、く
も膜下出血については発症数が尐なく、降圧薬服用の有無で発症リスクに有意な差
はみとめなかった。収縮期血圧に変えて拡張期血圧で補正をおこなった場合も同様
の結果であった（表 2-3-2）。 
図 2-2 に降圧薬服用の有無と随時血圧レベルでの初回脳卒中発症リスクを示す。
Cox 比例ハザードモデルを用いて、降圧薬非服用者の至適血圧（<120/80 mmHg）
群を基準とし解析したところ、正常血圧（120/80-129/84 mmHg）、正常高値血圧 
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（130/85-139/89 mmHg）、I 度高血圧 （140/90-159/99 mmHg）、II 度高血圧 
（160/100-179/109 mmHg）、III 度高血圧 （≥180/110 mmHg）と血圧レベルが上昇
するのに伴い、降圧薬非服用者では、直線的な脳卒中発症リスクの増加を認めた
（トレンド p =0.003）。一方、降圧薬服用者では、直線的なリスク増加傾向を認めな
かった（トレンド p =0.3）。降圧薬非服用者において、至適血圧群と比し正常血圧群
（RH 1.93、95%信頼区間 1.02-3.66）、正常高値群（RH 2.14、95%信頼区間 1.14-
3.99）は有意に脳卒中発症リスクが高かった。なお、随時血圧に基づく血圧分類と
降圧薬服用の有無の間に有意な交互作用は認めなかった（p =0.09）。 
図 2-3 に降圧薬服用の有無と家庭血圧レベルでの初回脳卒中発症リスクを示す。
Cox 比例ハザードモデルを用いて、降圧薬非服用者の至適血圧（<115/ 75 mmHg）
群を基準とし解析したところ、正常血圧（115/75-124/ 79 mmHg）、正常高値血圧 
（125/80-134/ 84 mmHg）、I 度高血圧 （135/85-149/ 94 mmHg）、II 度高血圧 
（150/95-165/105 mmHg）、III 度高血圧 （≥165/ 105 mmHg）と血圧レベルが上昇す
るのに伴い、直線的な脳卒中発症リスクの増加を認めた。この傾向は、降圧薬服用
者（トレンド p =0.004）と降圧薬非服用者（トレンド p =0.0006）双方同様の傾向
を示した。降圧薬非服用者において、至適血圧群と比し正常血圧群は脳卒中発症の
リスクが高い傾向（RH 1.68、95%信頼区間 0.92-3.09）を示した。至適血圧群と正
常高値群の比較では、有意に脳卒中発症リスクが高かった（RH 2.55、95%信頼区間
1.40-4.64）。なお、家庭血圧に基づく血圧分類と降圧薬服用の有無の間に有意な交互
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作用は認めなかった（p =0.4）。 
表 2-4-1、表 2-4-2 に、収縮期血圧と拡張期血圧に基づく、各血圧レベルでの初回
脳卒中発症リスクをそれぞれ示す。Cox 比例ハザードモデルを用いて、降圧薬非服
用者の随時血圧の至適血圧（収縮期血圧<120 mmHg、拡張期血圧<80 mmHg）群を
基準とし解析した。図 2-2、図 2-3 の結果と同様、収縮期血圧に基づく分析では、降
圧薬非服用者では、直線的な脳卒中発症リスクの増加を認めた（随時血圧のトレン
ド p=0.004、家庭血圧のトレンド p=0.0007）。一方、降圧薬服用者では、家庭血圧
では直線的なリスク増加傾向を認めたが（トレンド p=0.002）、随時血圧に基づく分
析では直線的なリスク増加傾向を認めなかった（トレンド p=0.3）。なお、血圧分類
と降圧薬服用の有無の間に有意な交互作用は認めなかった（全て p>0.05）。 
次に、家庭血圧レベルと随時血圧レベル双方を同時にカテゴリー変数として Cox
モデルに投入したところ、降圧薬非服用者では、随時血圧は家庭血圧レベルに独立
しては脳卒中発症を予測しなかった（家庭血圧：p=0.02、随時血圧：p =0.1）。この
傾向は降圧薬服用者でも同様であった（家庭血圧：p =0.007、随時血圧：p =0.6）。 
さらに、家庭血圧値と随時血圧値の双方を同時に数値データとして Cox モデルに
投入したところ、カテゴリー変数として投入した場合と同様に、随時血圧値は家庭
血圧値に独立しては脳卒中発症を有意に予測しなかった（降圧薬非服用者；家庭血
圧： p =0.01、随時血圧：p =0.3。降圧薬服用者；家庭血圧： p =0.0003、随時血
圧： p =0.9）。 
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考察 
本研究は、家庭血圧と随時血圧に基づき、一般住民における降圧薬服用者の脳卒
中発症予後を比較した初めての研究である。随時血圧に基づく場合も、家庭血圧に
基づく場合も、同一血圧レベルでは降圧薬服用者の脳卒中発症リスクは非服用者に
比べて有意に高かった。さらに、降圧薬服用者については、家庭血圧に基づく血圧
レベル上昇に伴い、直線的な脳卒中発症リスクの増加を認めた。一方、随時血圧に
基づく場合は、脳卒中発症リスクに直線的な傾向は認めなかった。 
多くの大規模無作為介入試験で、血圧を下げることによる心血管疾患予防効果が
繰り返し示されてきたが 58-61)、一般住民における観察研究では、降圧薬服用者は降
圧薬非服用者に比して予後が悪いとみなされてきた 62-67)。本研究では、主要な脳卒
中危険因子に加え、随時血圧、又は家庭血圧値で補正してもなお、降圧薬服用者は、
非服用者に比して脳卒中発症リスクが高いことが示された。この結果は、随時血圧
に基づく先行研究の結果 62-66) と一致する。 
降圧薬服用者の予後が不良となる一つの理由としては、「降圧治療している」状態
が、すでに高血圧が重症であることをあらわしている可能性がある。本研究は、調
査開始時点の状況で予後を比較しているが、降圧薬服用者はより長い病歴をもち、
降圧薬開始前の血圧も高値であったことが予想される。さらに、「降圧薬服用」が、
糖尿病や高コレステロール血症など、他の心血管疾患の危険因子の存在を示す、あ
る種のマーカーになっている可能性がある。糖尿病の有無、高コレステロール血症
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の有無については、解析の際に補正しているが、罹病期間や高血圧性臓器障害の程
度に関するデータはなく、それらは補正しきれていない可能性がある。また、追跡
期間中の発症状況も不明である。これらが、脳卒中発症リスクの上昇に関与してい
る可能性が示唆される。早期に降圧治療を導入することは、心血管疾患予防に有益
であるとの報告 71)  もあり、動脈硬化のリスクや臓器障害に対する暴露により降圧薬
服用してもなお、非服用者に比べ脳卒中発症リスクが増加している可能性が考えら
れる。 
さらに、広く認知されている脳卒中の危険因子 72)に加えて、未だ検出されず、今
回の解析でも補正項目として加えられていない脳卒中発症をもたらす交絡因子が残
っている可能性が考えられる。年齢を含む既知の危険因子で補正してもなお、降圧
治療者では脳卒中発症リスクが高かったとの報告 65)もあり、これらの交絡因子が関
与している可能性は十分ありえる。 
 
 本研究以前に、降圧薬服用の有無と脳卒中発症に関して、家庭血圧に基づく検討
を行った報告はない。本研究では、家庭血圧に基づいた場合、降圧薬服用者におい
て、血圧レベルが上昇するのに従い、直線的に脳卒中発症リスクが上昇することを
示した（トレンド p =0.004）。一方、随時血圧に基づく検討では同様の傾向を認めな
かった(p =0.3)。 
本研究で用いた随時血圧値は、2 回連続測定の平均であり、家庭血圧に比べて測定
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回数が尐ないことが、脳卒中発症予後予測能が低いことと関連しているかもしれな
い。しかしながら、先行研究では、1 回の家庭血圧測定でさえ、連続 2 回測定の随
時血圧よりも脳卒中予後予測能に優れていることが報告されている 9)。これらの結
果は、測定回数に加え、家庭血圧にはすぐれた予後予測能を期待しうる他の要素を
有することを示している。特に降圧薬服用者にとって、家庭血圧測定は、脳卒中発
症リスクを評価するのによりよい手段といえるだろう。 
 大迫研究では、家庭血圧は、優れた再現性、信頼性、そして予後予測能を有する
と報告されてきた 10,33,38,45,56,68,73-75)。その優れた特性に加えて、すぐれた予後予測能
を示す要因の一つとして、白衣高血圧や仮面高血圧の関与が考えられる。白衣高血
圧は、医療環境下での血圧（随時血圧）は高血圧を示すが、医療環境下以外の血圧
は正常な状態であり、短期的には心血管疾患の予後は悪くないが、長期の追跡で脳
卒中発症リスクが持続性高血圧と同等になることが知られている 76)。一方、仮面高
血圧は、医療環境下での血圧は正常であっても、医療環境下以外では高血圧である
状態で、心血管疾患の予後は、持続性高血圧（医療環境下、医療環境下以外にかか
わらず高血圧の状態）よりも悪いと報告されている 77-79)。日本人の降圧治療者のう
ちの約 20%が、仮面高血圧もしくは白衣高血圧であるとの報告があり 80)、医療環境
下以外での血圧を把握するために、家庭血圧測定はその選択肢の一つである。本研
究でも降圧薬服用中の者のうちの一部は仮面高血圧を伴い、随時血圧では至適血圧
群や正常血圧群に分類されていたと考えられる。それにより、随時血圧では至適血
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圧群や正常血圧群の脳卒中発症リスクが比較的高くみえた可能性がある。逆に白衣
効果の関与により、随時血圧では高血圧群の脳卒中発症リスクが低くみえた可能性
もある。これらの点も、降圧薬服用者にとって、家庭血圧に基づく血圧測定が、高
血圧治療の管理ツールとして優れている理由のひとつであろう。 
本研究において、降圧薬を服用していない高血圧患者は、比較的尐なかった。そ
のため、降圧薬非服用者で血圧レベルが高血圧と分類された群の対象数が尐なく、
それらの 95%信頼区間が広くなっている。通常、高血圧患者は毎年の健康診断後に
医療機関を受診するよう指導されているはずで、受診後多くは降圧薬治療が開始さ
れているはずである。本研究では、降圧薬服用者について、I 度高血圧群の人数は、
至適血圧群、正常血圧群、正常高値血圧群よりも多かった。このことは、降圧治療
者について、降圧管理が不十分であることを示している。高血圧患者が十分に血圧
管理されていないことは、日本で未だ重大な問題である 67)  。医療関係者は、降圧治
療中患者の血圧以外の心血管疾患危険因子をチェックすること、未治療の高血圧患
者に警告を発することが求められる。 
 
1992 年当時、大迫町の高血圧患者のうち 70%は、ニフェジピン徐放錠、もしくは
ニカルジピン徐放錠、もしくはジルチアゼム徐放錠にて治療されていた 81)。同様に、
高血圧患者の 30%にβ遮断薬、25%に利尿薬、10%は ACE 阻害薬が処方されていた。
1992 年当時に用いられていたほとんどの降圧薬の有効作用時間は、1 日 2 回内服す
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る薬で 12 時間未満、1 日 1 回内服する薬で 24 時間未満であり、尐なくとも一部の
患者については、朝の家庭血圧値は、降圧薬が十分作用していない時間帯の血圧値
であろう 45)。しかし、ここで強調しなければならないのは、新規の長時間作用型カ
ルシウム拮抗薬や、アンギオテンシン II 受容体拮抗薬が手に入る現在でもなお、家
庭血圧のコントロールは理想とほど遠いという現実である 82)。 
 
本研究の結果を解釈する際には、本研究の潜在的な限界を考慮する必要がある。
第一に、解析に用いた血圧値は、追跡開始時のもので、追跡開始時の血圧に基づく
脳卒中発症のリスクを解析している。追跡開始後の血圧測定で、血圧分類が変わっ
た対象者がいたであろうことが予想される。また、降圧薬服用の有無についても追
跡開始時の状況であり、追跡期間中の降圧薬開始や変更の影響は考慮されていない。
第二に、降圧薬服用群と非服用群には、約 10 才の年齢差があり、多変量解析で補正
しているが、十分補正できていない可能性がある。第三に、慢性腎臓病や睡眠時無
呼吸症候群など、他の基礎疾患による影響は不明である。今後、追跡期間中の降圧
管理状況や、他の基礎疾患などを解析にとりいれた観察研究が望まれる。 
 
本研究では、降圧薬服用者の脳卒中発症リスクは、血圧レベル上昇と、見かけ上
（図 2-3）二次曲線（J カーブ）を示したが、二次項を加えた解析では、一次項のみ
の線形トレンドモデルに比較して、有意なモデルの改善は認めなかった。降圧療法
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については the lower, the better の原則が、近年の随時血圧に基づく大規模介入試験
やメタアナリシスでは主流を占めつつあるが、J カーブの有無は長い間議論がもたれ
ている。脳卒中に関する J カーブの報告は、脳卒中患者の再発に関するもの 83-85)に
限られており、初回脳卒中発症に関する報告はない。本研究では、尐なくとも正常
血圧群（115/75-124/79mmHg）以上は直線性の脳卒中リスク増加傾向を示しており、
脳卒中に関しては、尐なくとも 124/79mmHg 以下が至適降圧レベルの可能性が高い。
この値は、第一章の RMA 回帰式を用いた随時血圧 126.1/78.3mmHg に相当し、
JSH2009 が示すいずれの降圧目標レベル（表 1-8）より低値である。この差異は、
随時血圧の降圧目標との関係から家庭血圧の降圧目標レベルを設定する
corresponding criteria の限界を示しているのであろう。今後、家庭血圧に基づき、
多国間で、他の心血管イベントや、総死亡を含む予後因子を評価項目とした長期介
入試験の実施を行い、治療中患者の家庭血圧の臨床上有益な治療目標レベルを明ら
かにすることが求められる。 
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結論 
家庭血圧測定に基づく血圧上昇と脳卒中発症リスクの増加には、降圧薬服用の有
無にかかわらず強い関連が示された。特に降圧薬服用者にとって、家庭血圧に基づ
く血圧レベルは脳卒中発症リスクを評価するのによりよい手段といえるだろう。脳
卒中に関しては、尐なくとも 124/79mmHg 以下が至適降圧レベルとなりうる。 
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図の説明文 
図 1- 1. 研究対象選択のフローチャート 
1988 年より 1995 年までの間、大迫地区在住の 20 歳以上の全住民 5,858 名のうち、
3,652 名に家庭血圧測定を施行した。この内、条件に合致する 2,697 名を調査対象と
した（委細は本文参照）。 
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図 1- 2-1. 降圧薬服用群の随時血圧と家庭血圧に基づく収縮期血圧の散布図 
降圧薬服用者 795 名の収縮期血圧を、横軸：随時血圧、縦軸：家庭血圧としてプロ
ットしている。（1）～（3）の直線は、 
（1）linear regression model（独立変数：随時血圧、従属変数：家庭血圧） 
（2）linear regression model（独立変数：家庭血圧、従属変数：随時血圧） 
（3）RMA 法 
を用いた線形単回帰式を表している。 
図中の一次関数は、X：随時血圧値、Y：家庭血圧値としたときの回帰式を表してい
る。 
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図 1- 2-2. 降圧薬服用群の随時血圧と家庭血圧に基づく拡張期血圧の散布図 
降圧薬服用者 795 名の拡張期血圧を、横軸：随時血圧、縦軸：家庭血圧としてプロ
ットしている。（1）～（3）の直線は、 
（1）linear regression model（独立変数：随時血圧、従属変数：家庭血圧） 
（2）linear regression model（独立変数：家庭血圧、従属変数：随時血圧） 
（3）RMA 法 
を用いた線形単回帰式を表している。 
図中の一次関数は、X：随時血圧値、Y：家庭血圧値としたときの回帰式を表してい
る。 
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図 1- 3-1. 降圧薬非服用群の随時血圧と家庭血圧に基づく収縮期血圧の散布図 
降圧薬非服用者 1,902 名の収縮期血圧を、横軸：随時血圧、縦軸：家庭血圧として
プロットしている。（1）～（3）の直線は、 
（1）linear regression model（独立変数：随時血圧、従属変数：家庭血圧） 
（2）linear regression model（独立変数：家庭血圧、従属変数：随時血圧） 
（3）RMA 法 
を用いた線形単回帰式を表している。 
図中の一次関数は、X：随時血圧値、Y：家庭血圧値としたときの回帰式を表してい
る。 
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図 1- 3-2. 降圧薬非服用群の随時血圧と家庭血圧に基づく拡張期血圧の散布図 
降圧薬非服用者 1,902 名の拡張期血圧を、横軸：随時血圧、縦軸：家庭血圧として
プロットしている。（1）～（3）の直線は、 
（1）linear regression model（独立変数：随時血圧、従属変数：家庭血圧） 
（2）linear regression model（独立変数：家庭血圧、従属変数：随時血圧） 
（3）RMA 法 
を用いた線形単回帰式を表している。 
図中の一次関数は、X：随時血圧値、Y：家庭血圧値としたときの回帰式を表してい
る。 
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図 1- 4-1. 随時血圧と家庭血圧に基づく収縮期血圧の散布図 
降圧薬非服用者 1,902 名（丸印）、降圧薬服用者 795 名（四角印）の収縮期血圧を、
横軸：随時血圧、縦軸：家庭血圧としてプロットしている。直線は、 
（実線）降圧薬服用群の RMA 法による線形単回帰式 
（破線）降圧薬非服用群の RMA 法による線形単回帰式 
を表している。 
図中の一次関数は、X：随時血圧値、Y：家庭血圧値としたときの回帰式を表してい
る。 
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図 1- 4-2. 随時血圧と家庭血圧に基づく拡張期血圧の散布図 
降圧薬非服用者 1,902 名（丸印）、降圧薬服用者 795 名（四角印）の拡張期血圧を、
横軸：随時血圧、縦軸：家庭血圧としてプロットしている。直線は、 
（実線）降圧薬服用群の RMA 法による線形単回帰式 
（破線）降圧薬非服用群の RMA 法による線形単回帰式 
を表している。 
図中の一次関数は、X：随時血圧値、Y：家庭血圧値としたときの回帰式を表してい
る。 
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図 2- 1. 研究対象選択のフローチャート 
1988 年より 1995 年までの間、大迫地区在住の 35 歳以上の全住民 4,969 名に接触
し、3,652 名に家庭血圧測定を施行した。この内、条件に合致する 2,390 名を調査対
象とした（委細は本文参照）。
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図 2-2. 降圧薬服用の有無と随時血圧レベルでの初回脳卒中発症リスク 
Cox 比例ハザードモデルを用いて、降圧薬非服用者の 
至適血圧（<120/80 mmHg）群を基準とし、正常血圧（120/80-129/84 mmHg）、 
正常高値血圧（130/85-139/89 mmHg）、I 度高血圧（140/90-159/99 mmHg） 、 
II 度高血圧（160/100-179/109 mmHg）、III 度高血圧（≥180/110 mmHg）という各
血圧レベルと降圧薬服用の有無で分類した 12 群のハザード比と 95%信頼区間を示
している。各群の正方形プロットの面積は脳卒中発症数をあらわしている。トレン
ド P 値は、群間の線形関係の有意確率である。 年齢、性別、肥満の有無、喫煙の有
無、飲酒の有無、糖尿病の有無、高コレステロール血症の有無、心血管疾患の既往
の有無で補正している。絶対危険度は 1,000 人あたりの年間発症率をあらわしてい
る。 
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図 2- 3. 降圧薬服用の有無と家庭血圧レベルでの初回脳卒中発症リスク 
Cox 比例ハザードモデルを用いて、降圧薬非服用者の 
至適血圧（<115/ 75 mmHg）群を基準とし、正常血圧（115/75-124/ 79 mmHg）、正
常高値血圧 （125/80-134/ 84 mmHg）、I 度高血圧 （135/85-149/ 94 mmHg）、 
II 度高血圧 （150/95-165/105 mmHg）、III 度高血圧 （≥165/ 105 mmHg）という各血
圧レベルと降圧薬服用の有無で分類した 12 群のハザード比と 95%信頼区間を示し
ている。各群の正方形の面積は脳卒中発症数をあらわしている。トレンド P 値は、
群間の線形関係の有意確率である。 年齢、性別、肥満の有無、喫煙の有無、飲酒の
有無、糖尿病の有無、高コレステロール血症の有無、心血管疾患の既往の有無で補
正している。絶対危険度は 1,000 人あたりの年間発症率をあらわしている。 
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表 0-1.  各血圧測定法の特性 5) 
 
 随時血圧 自由行動下血圧 家庭血圧 
測定頻度 低 高 高 
測定標準化 困難 不要 可 
短期変動性の評価 不可 可 不可 
概日変動性の評価 
（夜間血圧の評価） 
不可 可 可* 
薬効評価 可 適 最適 
薬効持続時間の評価 不可 可 最良 
長期変動性の評価 不可 不可 可 
再現性 不良 良 最良 
白衣現象 有 無 無 
 
*夜間就眠時測定可能な家庭血圧計が入手可能である。 
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表 1-0.  II 型回帰分析を選ぶためのルール 40) 
1.(a) 変数間に明らかな因果関係があるとき 単純な線形回帰を使用 
 （変数 X に誤差がないことがわかっ
ているときは、標準誤差と信頼区間
を使用可能） 
  (b) 変数間の因果関係が不明、もしくは存在
しないとき 
2 へ 
2.(a) 誤差分散が既知で 0 以上のとき、もしく
は共分散の誤差が既知で 0 でないとき 
General structural relation を使用 
  (b) 誤差分散の程度が不明だがその割合は既
知、もしくは誤差が相関しないとき 
Structural relation を使用 
  (c) 誤差の差異が不明で、推定できないとき 3 へ 
3.(a) 単位と大きさが違うとき Reduced Major Axis 法を使用 
  (b) 単位と大きさが等しいとき Major Axis 法を使用 
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表 1-1.  患者背景 
 全症例 
 降圧薬  
 非服用者 服用者 P 値 
対象数 2697    1902   795    
年齢(才) 57.7 ± 14.2  54.0 ± 14.1 66.6 ± 9.8 <.0001 
男性 (%) 39.5    39.3   40.0   0.7 
BMI (kg/m2) 23.5 ± 3.1  23.2 ± 3.0 24.1 ± 3.4 <.0001 
心血管疾患の既往 (%) 4.8    1.5   12.8   <.0001 
糖尿病(%) 9.0    7.3   13.2   <.0001 
高コレステロール血症 (%) 26.5    21.8   37.7   <.0001 
現在の喫煙率 (%) 20.5    22.0   17.0   0.003 
現在の飲酒率 (%) 27.4    27.7   26.6   0.6 
降圧薬服用率(%) 29.5      N/A     
随時血圧収縮期圧 (mmHg) 130.6 ± 18.0  127.2 ± 16.9 138.8 ± 17.8 <.0001 
随時血圧拡張期圧 (mmHg) 74.3 ± 11.3  73.0 ± 10.9 77.5 ± 11.8 <.0001 
家庭血圧収縮気圧 (mmHg) 123.8 ± 15.3  119.2 ± 13.4 134.8 ± 13.9 <.0001 
家庭血圧拡張気圧 (mmHg) 74.3 ± 10.0  72.1 ± 9.3 79.3 ± 9.9 <.0001 
 
値は平均 ± 標準偏差で表示 
有意確率 P 値算出にあたり、連続変数はステューデントの t 検定を、 カテゴリー変
数についてはフィッシャーの正確確率検定を用いた。 
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表 1-2.  随時血圧と家庭血圧で評価した血圧分類 
    正常血圧   白衣高血圧   仮面高血圧   持続性高血圧 
全体  1616 人 , 59.9%  381 人 , 14.1%  309 人 , 11.5%  391 人 , 14.5% 
降圧薬                 
服用者  237 人 , 29.8%  139 人 , 17.5%  187 人 , 23.5%  232 人 , 29.2% 
非服用者   1379 人 , 72.5%   242 人 , 12.7%   122 人 , 6.4%   159 人 , 8.4% 
 
カットオフ値：随時血圧 140/90mmHg、家庭血圧 135/85mmHg 
白衣高血圧：随時血圧高値、家庭血圧正常 
仮面高血圧：随時血圧正常、家庭血圧高値 
*本来、白衣高血圧は降圧薬非服用者の定義である。 
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表 1-3.  降圧薬服用の有無による随時血圧、家庭血圧の関係 
（随時血圧を独立変数、家庭血圧を従属変数としたときの線形回帰分析） 
   補正なし  補正あり(*) 
   β 95% 信頼区間 SE R2  β 95% 信頼区間 SE R2 
収縮期血圧              
 全体  0.455  0.428 - 0.482 0.014 0.287  0.330 0.304 - 0.356 0.013 0.442 
 服用群  0.228  0.176 - 0.280  0.026 0.085  0.201  0.150 - 0.251  0.026 0.172 
 非服用群  0.436  0.406 - 0.465  0.015 0.306  0.343  0.314 - 0.371  0.015 0.434 
拡張期血圧              
 全体  0.429 0.400 - 0.458 0.015 0.235  0.355 0.327 - 0.383 0.014 0.350 
 服用群  0.322  0.268 - 0.376  0.027 0.148  0.257  0.204 - 0.310  0.027 0.244 
 非服用群  0.422  0.389 - 0.456  0.017 0.245  0.351  0.319 - 0.383  0.016 0.360 
 
「補正なし」の分析には単回帰分析（linear regression model）を用いた。 
「補正あり」の分析には重回帰分析を用いた。 
（*）補正項目：年齢、性別、肥満の有無、喫煙の有無、飲酒の有無、糖尿病の有
無、高コレステロール血症の有無、心血管疾患の既往の有無  
β：回帰係数、SE：標準誤差、R2：決定係数 
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表 1-4.  降圧薬服用の有無による随時血圧、家庭血圧の関係 
（家庭血圧を独立変数、随時血圧を従属変数としたときの線形回帰分析） 
   補正なし  補正あり(*) 
   β 95% 信頼区間 SE R2  β 95% 信頼区間 SE R2 
収縮期血圧              
 全体  0.630 0.592 - 0.668 0.020 0.287  0.576 0.531 - 0.621 0.023 0.297 
 服用群  0.375 0.289 - 0.460 0.044 0.085  0.362 0.271 - 0.453 0.046 0.092 
 非服用群  0.702 0.654 - 0.750 0.024 0.306  0.657 0.602 - 0.712 0.028 0.326 
拡張期血圧              
 全体  0.549 0.512 - 0.586 0.019 0.235  0.528 0.486 - 0.570 0.021 0.244 
 服用群  0.458 0.382 - 0.535 0.039 0.148  0.400 0.318 - 0.483 0.042 0.171 
 非服用群  0.579 0.533 - 0.625 0.023 0.245  0.557 0.506 - 0.608 0.026 0.259 
 
「補正なし」の分析には単回帰分析（linear regression model）を用いた。 
「補正あり」の分析には重回帰分析を用いた。 
（*）補正項目：年齢、性別、肥満の有無、喫煙の有無、飲酒の有無、糖尿病の有
無、高コレステロール血症の有無、心血管疾患の既往の有無  
β：回帰係数、SE：標準誤差、R2：決定係数 
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表 1-5.  降圧薬服用の有無による随時血圧、家庭血圧の関係 
（随時血圧を独立変数、家庭血圧を従属変数としたときの線形回帰分析：RMA 法） 
      降圧薬非服用群   降圧薬服用群   P 値 
       (95%信頼区間)    (95%信頼区間)    
収縮期血圧 傾き 
 
0.788  0.759  - 0.818  
 
0.780  0.730  - 0.834  
 
p= 0.8 
  切片   18.91  15.11  - 22.71    26.62  19.32  - 33.93    p< .001 
拡張期血圧 傾き 
 
0.854  0.821  - 0.888  
 
0.838  0.786  - 0.894  
 
p= 0.6 
  切片   9.81  7.34  - 12.28   14.38  10.13  - 18.63    p< .001 
 
有意確率 P 値算出にあたり、傾き（回帰係数）に対しては、ならべかえ検定を、切
片（定数項）に対しては分散分析を用いた。 
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表 1-6.  各随時血圧値に相当する家庭血圧値（mmHg） 
収縮期血圧   拡張期血圧 
随時血圧 
 
家庭血圧 
 
随時血圧 
 
家庭血圧 
  
 
降圧薬服用群 非服用群 
 
  
 
降圧薬服用群 非服用群 
120 
 
120.2 113.5  
 
80 
 
81.4  78.1 
130 
 
128.0 121.4  
 
85 
 
85.6  82.4  
140 
 
135.8 129.2  
 
90 
 
89.8  86.7 
160 
 
151.4  145.0  
 
100 
 
98.2  95.2  
180   167.0 160.8    110   106.6  103.8 
 
表 1-5 の回帰式から、随時血圧値に相当する家庭血圧値を算出した。 
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表 1-7.  各家庭血圧値に相当する随時血圧値（mmHg） 
収縮期血圧   拡張期血圧 
家庭血圧 
 
随時血圧 
 
家庭血圧 
 
随時血圧 
  
 
降圧薬服用群 非服用群 
 
  
 
降圧薬服用群 非服用群 
115 
 
113.3  121.9 
 
75 
 
72.3  76.3 
125 
 
126.1  134.6  
 
80 
 
78.3  82.2  
135 
 
138.9  147.3  
 
85 
 
84.3  88.0  
150 
 
158.2  166.4  
 
100 
 
102.2  105.6 
165   177.4  185.4    105   108.1  111.5  
 
表 1-5 の回帰式から、随時血圧値に相当する家庭血圧値を算出した。 
  
 - 92 - 
表 1-8.  JSH2009 の各降圧目標レベルに相当する降圧薬服用者の家庭血圧値 
 JSH2009 の降圧目標レベル  今回の結果 
 随時血圧 家庭血圧  家庭血圧 
若年者・中年者 130/85mmHg 未満 125/80mmHg 未満  128.0/85.6mmHg 
高齢者 140/90mmHg 未満 135/85mmHg 未満  135.8/89.8mmHg 
糖尿病患者 
慢性腎臓病患者 
心筋梗塞後患者 
130/80mmHg 未満 125/75mmHg 未満 
 
128.0/81.4mmHg 
脳血管障害患者 140/90mmHg 未満 135/85mmHg 未満  135.8/89.8mmHg 
 
表 1-5 の回帰式から、JSH2009 の随時血圧降圧目標レベルに相当する家庭血圧値を、
降圧薬服用群の回帰式より算出した。 
 
JSH2009 における家庭血圧降圧目標は、随時血圧 140/90mmHg と家庭血圧
135/85mmHg の差を単純にあてはめた暫定的なものである。 
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表 2-1.  患者背景 
 全症例 
 降圧薬  
 非服用者 服用者 P 値 
対象数 2390    1690   700    
年齢(才) 59.3 ± 12.2  56.5 ± 12.0 66.2 ± 9.6 <.0001 
男性 (%) 38.6    39.0   37.6   0.5 
BMI (kg/m2) 23.5 ± 3.1  23.2 ± 2.9 24.1 ± 3.4 <.0001 
心血管疾患の既往 (%) 0.7    0.4   1.3   0.03 
糖尿病(%) 9.6    8.0   13.3   <.0001 
高コレステロール血症 (%) 27.7    23.0   38.9   <.0001 
現在の喫煙率 (%) 19.5    21.1   15.9   0.003 
現在の飲酒率 (%) 26.6    27.0   25.6   0.5 
降圧薬服用率(%) 29.3      N/A     
家庭血圧収縮期圧 (mmHg) 124.3 ± 15.1  120.0 ± 13.4 134.7 ± 13.8 <.0001 
家庭血圧拡張期圧 (mmHg) 74.6 ± 10.0  72.6 ± 9.2 79.3 ± 10.0 <.0001 
随時血圧収縮気圧 (mmHg) 131.0 ± 17.9  127.8 ± 17.0 138.6 ± 17.8 <.0001 
随時血圧拡張気圧 (mmHg) 74.5 ± 11.3  73.2 ± 10.8 77.5 ± 11.8 <.0001 
 
値は平均 ± 標準偏差で表示 
有意確率 P 値算出にあたり、連続変数はステューデントの t 検定を、 カテゴリー変
数についてはフィッシャーの正確確率検定を用いた。 
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表 2-2.  血圧分類 
 定義 収縮期血圧  拡張期血圧 
随時血圧     
 至適血圧 ＜120 かつ ＜80 
 正常血圧 120-129 もしくは 80-84 
 正常高値血圧 130-139 もしくは 85-89 
 I度高血圧 140-159 もしくは 90-99 
 II度高血圧 160-179 もしくは 100-109 
 III 度高血圧 ≧180 もしくは ≧110 
家庭血圧     
 至適血圧 ＜115 かつ ＜75 
 正常血圧 115-124 もしくは 75-79 
 正常高値血圧 125-134 もしくは 80-84 
 I度高血圧 135-149 もしくは 85-94 
 II度高血圧 150-164 もしくは 95-104 
 III 度高血圧 ≧165 もしくは ≧105 
 
随時血圧のカットオフ値：JSH2009、JNC-7、ESH-ESC2007 の各ガイドライン 5-7)
の基準値 
家庭血圧のカットオフ値：随時血圧のような確立した基準がないため、大迫研究な
ど過去の検討 68,69)で用いた値（本文参照）
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表 2-3-1. 降圧薬服用者の初回脳卒中、脳梗塞、脳出血、くも膜下出血の発症リスク 
（収縮期血圧で補正した解析結果）  
 
血圧値で補正なし  
 
随時血圧値で補正 
 
家庭血圧値で補正 
 
RH 95%信頼区間 
 
RH 95%信頼区間 
 
RH 95%信頼区間 
脳卒中 1.91 1.45 - 2.51 
 
1.78 1.35 - 2.35 
 
1.48 1.11 - 1.97 
脳梗塞 2.23 1.61 - 3.09 
 
2.09 1.50 - 2.91 
 
1.76 1.26 - 2.48 
脳出血 1.43 0.78 - 2.59 
 
1.30 0.72 - 2.37 
 
1.09 0.59 - 2.03 
くも膜下出血 0.93 0.30 - 2.91   0.85 0.27 - 2.72   0.60 0.19 - 1.96 
 
Cox 比例ハザードモデルを用い、降圧薬非服用者を基準としたときの降圧薬服用者
のハザード比と 95%信頼区間を示した。  
すべての解析モデルは年齢、性別、肥満の有無、喫煙の有無、飲酒の有無、糖尿病
の有無、高コレステロール血症の有無、心血管疾患の既往の有無で補正した。 
略語; RH: ハザード比 
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表 2-3-2. 降圧薬服用者の初回脳卒中、脳梗塞、脳出血、くも膜下出血の発症リスク 
（拡張期血圧で補正した解析結果）  
 
血圧値で補正なし  
 
随時血圧値で補正 
 
家庭血圧値で補正 
 
RH 95%信頼区間 
 
RH 95%信頼区間 
 
RH 95%信頼区間 
脳卒中 1.91 1.45 - 2.51 
 
1.81 1.37 - 2.39 
 
1.61 1.21 - 2.15 
脳梗塞 2.23 1.61 - 3.09 
 
2.13 1.53 - 2.96 
 
1.95 1.39 - 2.74 
脳出血 1.43 0.78 - 2.59 
 
1.25 0.69 - 2.28 
 
1.15 0.62 - 2.13 
くも膜下出血 0.93 0.30 - 2.91   1.02 0.32 - 3.28   0.60 0.19 - 1.96 
 
Cox 比例ハザードモデルを用い、降圧薬非服用者を基準としたときの降圧薬服用者
のハザード比と 95%信頼区間を示した。  
すべての解析モデルは年齢、性別、肥満の有無、喫煙の有無、飲酒の有無、糖尿病
の有無、高コレステロール血症の有無、心血管疾患の既往の有無で補正した。 
略語; RH: ハザード比 
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表 2-4-1. 降圧薬服用の有無と収縮期血圧レベルでの初回脳卒中発症リスク  
    家庭血圧   収縮期血圧 
  
ハザード比 95%信頼区間 
 
ハザード比 95%信頼区間 
非服用群                
 
至適血圧 1.00 
    
1.00 
   
 
正常血圧 1.27 0.71  - 2.26  
 
2.10 1.12  - 3.93  
 
正常高値血圧 1.95 1.10  - 3.44  
 
2.27 1.22  - 4.23  
 
I度高血圧 3.66 2.07  - 6.47  
 
3.38 1.83  - 6.25  
 
II度高血圧 1.85 0.68  - 5.05  
 
2.84 1.14  - 7.08  
 
III度高血圧 4.25 0.55  - 32.85  
 
1.42 0.18  - 10.88  
服用群 
 
       
 
     
 
至適血圧 2.91 1.22  - 6.93  
 
3.93 1.84  - 8.42  
 
正常血圧 2.08 0.98  - 4.39  
 
3.44 1.73  - 6.83  
 
正常高値血圧 3.17 1.79  - 5.61  
 
4.32 2.27  - 8.24  
 
I度高血圧 3.29 1.89  - 5.74  
 
4.20 2.28  - 7.72  
 
II度高血圧 5.51 2.96  - 10.28  
 
5.91 2.83  - 12.33  
  III度高血圧 8.12 3.16  - 20.85    3.18 0.90  - 11.18  
 
Cox 比例ハザードモデルを用いて、降圧薬非服用者の随時血圧の至適収縮期血圧
（<120 mmHg）群を基準とし、各血圧レベルと降圧薬服用の有無で分類した 12 群
のハザード比と 95%信頼区間を示した。 
各血圧レベルのカットオフ値は本文の研究方法、および表 2-2 を参照。 
 年齢、性別、肥満の有無、喫煙の有無、飲酒の有無、糖尿病の有無、高コレステ
ロール血症の有無、心血管疾患の既往の有無で補正した。 
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表 2-4-2. 降圧薬服用の有無と拡張期血圧レベルでの初回脳卒中発症リスク 
    家庭血圧   収縮期血圧 
  
ハザード比 95%信頼区間 
 
ハザード比 95%信頼区間 
非服用群 
 
        
 
      
 
至適血圧 1.00 
    
1.14 0.60  - 2.14  
 
正常血圧 1.35 0.83  - 2.20  
 
1.00 
   
 
正常高値血圧 1.37 0.77  - 2.45  
 
1.65 0.72  - 3.64  
 
I度高血圧 2.74 1.61  - 4.67  
 
1.64 0.68  - 6.97  
 
II度高血圧 2.28 0.81  - 6.42  
 
(N/A) 
 
III度高血圧 (N/A) 
 
6.36 0.81  - 49.92  
服用群 
 
        
 
      
 
至適血圧 1.97 1.97  - 3.05  
 
1.89 0.99  - 3.62  
 
正常血圧 1.72 1.02  - 2.92  
 
3.14 1.53  - 6.47  
 
正常高値血圧 2.56 1.54  - 4.26  
 
2.50 1.10  - 5.71  
 
I度高血圧 3.34 2.15  - 5.19  
 
3.42 1.61  - 7.26  
 
II度高血圧 3.77 1.70  - 8.39  
 
0.74 0.10  - 5.71  
  III度高血圧 4.18 1.00  - 17.51    2.61 0.57  - 12.03  
 
Cox 比例ハザードモデルを用いて、降圧薬非服用者の随時血圧の至適収縮期血圧
（<120 mmHg）群を基準とし、各血圧レベルと降圧薬服用の有無で分類した 12 群
のハザード比と 95%信頼区間を示した。 
各血圧レベルのカットオフ値は本文の研究方法、および表 2-2 を参照。 
 年齢、性別、肥満の有無、喫煙の有無、飲酒の有無、糖尿病の有無、高コレステ
ロール血症の有無、心血管疾患の既往の有無で補正した。 
 N/A：脳卒中発症が観察されなかったため解析せず。 
